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《総説》
リハビリテーションを例とした研究デザインの基礎
松倉知晴*’折笠秀樹*２
FundamentalsoftheResearchDesignmRehabilitation 
TomoharuMATsuKuRA,*lHidekiORIGAsA*２ 
Abstract：Ａｎｏｐｔｉｍａｌｄｅｓｉｇｎｉｓｄｅｔｅｒｍｉｎｅｄｂｙｙourresearchquestionorhypothesisto 
beconfirmed・Sincerehabilitationlsatypeofintervention，adouble-blindrandomized
controlledtrialmaybethemostappropriate,however,itisnotalwaysfeasibleinpractice 
mainlyduetoethicalreasons・Ｔｈerefore,aresearchershouldhaveagoodknowledgeof
avarietyofresearchdesig､sincludingobservationalstudies・Researchdesignincludesthe
establishmentofaresearchprotocolthatshouldbewrittenbeforetheprojectstartsThe 
purpose,design,numberandtypeofsubjects,ｖａｒｉａｂｌｅｓｔｏｂｅｍeasuredorobserved,main 
outcomemeasures,andstatisticalmethodstobeusedshouldbeconsideredinpreparation 
forwritingaprotocol，whilebiasandchanceoferrorshouldbeminimizedasmuchas 
possible・Finally,thestudyshouldonlybeinitiatedhavingsolvedanyrelatedexplicitor
implicitproblems 
KeZﾉmo7dS：介入研究（interventionstudy)，プロトコール（protocol)，バイアス
（bias)，ばらつき（chance）
うと思うかもしれない．
では，新聞記事や論文を見たときどこを見れば
その情報の信頼性を確かめることができるのだろ
うか．発表者の名前や所属を見ればよいのだろう
か．論文が掲載された雑誌名を見ればよいのだろ
うか。このような場合に，その情報（結果）がど
のような方法で導き出されてきたかに注目したこ
とはあるだろうか。
研究デザインは，「どのような対象を用いて，
どのような方法で実施したときに，最も説得力の
ある実証ができるか」を考える際の根幹をなす部
分である．研究過程は例えば表ｌのように分ける
ことができる')．「研究デザイン」というと，こ
の表１の中の３の部分だけを指し，「コホート研
はじめに
「脳卒中後の患者に対して，あるリハビリテー
ション（以下，リハ）プログラムを追加すると，
今までのリハに比べて短期間に患者のＡＤＬ（日
常生活活動性）が大きく改善する」という情報を
得たとしよう．この情報が本当であるかどうかを
確かめるにはどうすればよいであろうか。有名な
新聞社の記事にそう書いてあったから間違いない
と考える人がいるかもしれない．リハ分野の権威
と呼ばれる人に意見を聞くという方法もあるだろ
う．自分で確かめてみないと信用できないという
人は，論文を取り寄せて自分自身で検証してみよ
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表２研究デザインの分類表１研究の過程
1．観察研究（observational）
Ａ）症例集積研究（caseseriesstudy）
Ｂ）横断研究（cross-sectionalstudy）
Ｃ）縦断研究（longitudinalstudy）
（１）ケースコントロール研究
（case-controlstudy） 
（２）コホート研究（cohortstudy）
ａ：前向き（prospective）
ｂ：後ろ向き（retrospective,historicaD
2、介入（実験）研究［intervention（experimental）
study］ 
Ａ）比較対照研究（同時対照）［controlledtrial
（concurrentcontrol)］ 
（１）パラレル（paralleD
a：ランダム化（randomization）
ｂ：非ランダム化（non-randomization）
（２）逐次（sequentiaD
a：自己対照（self-controlled）
ｂ：クロスオーパー(cross-over）
Ｂ）対照なし研究（uncontrolledstudy）
計画
仮説あるいは目的の設定
デザイン
データの収集
データの提示
データの分析
解釈と結論
１
２
３
４
５
６
 
究」や「横断研究」あるいは「患者対薑照研究」な
どを思い浮かべるかもしれない．もちろんそれは
間違いではない．まさに「デザイン」の重要な部
分である．しかし，ここで取り上げる「研究デザ
イン」は仮説の設定からデータの分析。解釈まで
も含めたものとして考えていきたい。
この総説では，始めに「コホート研究」や「横
断研究」など，「狭義」の研究デザインについて
簡単に述べる．その後，研究を考える流れに沿っ
て，「広義」の研究デザインについてポイントと
なる点について述べることにする．
表３１編床上の疑問とそれを解決のための最適な研究
デザイン
研究デザイン疑問
横断研究（cross-sectional）
横断研究（cross-sectionaD
コホート研究（cohort）
コホート研究（cohort）または
ケースコントロール研究（case-control）
コホート研究（cohort）
ランダム化比較対照試験（RCT）
ランダム化比較対照試験（ＲＣＴ）
コホート研究（cohort）または
ケースコントロール研究（case-control）
診断
有病率
発生率
危険性
研究のデザインの分類
いわゆる「研究デザイン」にはどのようなもの
があるのだろう．分類方法にもさまざまなものが
あるが，ここではまず「観察研究」と「介入研
究」に分けてみた2）（表2)．介入研究は「実験」
研究とも言われるが，さらに「比較研究」と「比
較群のない研究」に分けられる.さらに「比較研
究」は「パラレル研究」と「逐次研究」に分けら
れる．リハの実施は一種の介入であるから,介入
研究が主体となるだろう．その中でも中心になる
のは比較研究であろう。
疑問あるいは検証したい事象の種類によって，
最適なデザインがある3）（表3)・現在日本でどれ
くらいの患者が大腿骨頚部骨折で入院しているか
を知りたければ，横断研究が必要である゛また’
1年間に何人が大腿骨頚部骨折をおこしているか
を知りたければ，前向き研究（コホート研究）が
必要である．
しかし，最適な研究デザインの実施が必ずしも
可能なわけではない．例えば「脳出血」患者にお
後
療
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ける保存療法と外科的治療とのどちらが有効かを
検討したいと考えても，手術を行ったことは患者
にもそれを評価する人にもわかってしまう．した
がって，治療を評価する際に最適なデザインとさ
れる二重盲検ランダム化比較試験（後述）は事実
上不可能である．
｢広義」の研究デザイン
これから述べる「研究デザイン」は，研究計画
と言い換えてもよいかもしれない．研究を実施す
る際には研究計画書＝プロトコールを書くことに
なる．プロトコールに書くべき事項は研究内容に
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表４研究計画書の内容 者ＡＤＬの改善」ではあまりにも漠然としてい
る．どのような患者を対.象にして，ＡＤＬでもど
の部分の改善を期待しているのかを具体的にして
おくと研究がやりやすくなる．
刑:究をする際に一般にいえることであるが，一
つの研究であれもこれも評価検証してみたいと考
えたくなる．いきおい多くの研究疑問（research
question）を設定し，多くの評価項目をたててし
まう傾向がある。しかし，あれもこれもというの
は「観察研究」では許されることもあろうが，
｢介入研究」ではできるだけ少ない課題を設定し
た方がよい．
疑問，研究目的
デザイン
対象
測定項目，変数
データの分析（統計検定）
、
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よって違ってくるが，表４に挙げるようなことは
最低限検討しておく必要がある．
１．疑問，研究目的
１）疑問の発生
疑問はどこから生まれてくるのだろうか。「Ａ
患者にはあるリハプログラムが非常に有効だった
のに，Ｂ患者には期待した程の効果は得られなか
った。その理由はどこにあるのだろうか？」この
ように日常のリハ医療の中から出てくるかもしれ
ない．また，講習会への参加や目を通した専門誌
から何か新しい方法を思いつくかもしれない。こ
のように感じた疑問や思いついた新しい方法につ
いて，自分で実証したいと思ったときに考えなけ
ればならないことは何であろうか．（講演会や専
門誌で得た情報であれば，それがどのように導か
れたものであるか吟味する必要があるが，その詳
細については今回は触れないことにする｡）まず，
自分が抱いた疑問や新しいと思った方法がすでに
十分に証明されており，もはや自分自身で実証す
る必要がないほど十分な証拠があるかどうかとい
うことである．これは「時間」と「努力」を無駄
にしないために重要である．リハの場合は人間を
対象にした研究となるので，対象者に無益な負担
をかけないという意味でも重要であろう．
ここからは，リハの講習会に参加して得たヒン
トをもとに「脳卒中後患者に対して従来のリハプ
ログラムＡに新しいリハプログラムＢを追加す
ることにより，患者のＡＤＬをより改善させる
か」という仮説を実証するための研究デザイン作
成を例にとり，話を進めていきたいと思う．
２）疑問の明確化
実証したい疑問はできるだけ具体的な方が望ま
しい．先の例でいえば「プログラムＢによる患
２．デザイン
研究デザインの種類については先に述べたとお
りである．リハ分野ではその性格上介入研究が多
いと思われる．介入研究は「比較試験」（con-
trolled）と「対照なし試験」（uncontrolled）に
分類される．一般に比較を伴わない介入研究はな
いと考えてよい。
比較試験は「パラレル」試験と「逐次」試験に
分かれるが，リハの特質から考えると「パラレ
ル」試験が主になるだろう．「自己対薑照」試験や
｢クロスオーパー」試験もあるが，「自己対照」試
験は比較群が自己という意味で実証性が弱い．ま
た，「クロスオーパー」試験は介入後一旦もとの
状態に戻してから別の介入を行う方法であるが，
－度行ったリハの効果がなくなるまで待って，別
のリハを行うということは現実的ではないだろ
う．
３．対象
対･象はできるだけ明確にしておく必要がある．
リハであるから当然対象は人間ということになる
が，顔一つとってもそれぞれ違うように人間は決
して均一な生物ではない．どのような研究を行う
にしても人間を対象とする場合，性別や年齢は考
慮すべき事柄であると思われる。
１）対象者
どのような人を研究対壜象にするかあらかじめ決
めておく必要がある．これは疑問を明確にする過
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程で明らかになってくることであるが，対象者の
既往歴や基礎疾患などについても検討しておく必
要がある．プロトコール作成の時点では選択基準
inclusioncriteriaや除外基準exclusioncriteria
として明確にする必要がある．
先の脳卒中後リハの効果に関する研究であれ
ば，性別や年齢のほかに，脳出血か脳梗塞かある
いは出血や梗塞部位などもある程度限定しておく
必要があるだろう。また，糖尿病や虚血性心疾患
の既往歴の有無も重要かもしれない．いずれにし
ても，脳卒中後リハの効果に影響を与える重要な
因子については研究を始める段階で検討しておく
必要がある．もちろん解析の段階で統計学的な補
正はある程度可能であるが，完全に補正すること
は無理であるということを理解しておく必要があ
る。
２）対象者の割付
リハの実施が介入の一つであると考えると，そ
の効果に関する研究は比較群を置いた介入研究に
なると思われる。リハの効果に与える因子は，こ
れまでの研究からある程度推測できるだろう．し
かし，まだわかっていない因子が結果に影響して
いる場合があるかもしれない。そこで，対･象者の
｢ランダム割付」ということが重要になってくる。
ランダムとは確率を用いるということである。ラ
ンダム割付を行うことで，結果に影響を与えるか
もしれない未知の因子についても，それぞれの群
に均等に割り振られることになる。つまり比較可
能性が得られることになる。また，性別や年齢な
ど結果に大きな影響を与える因子は，それぞれの
群に大きな偏りがないようあらかじめ層化し割り
付けるという方法もある．
３）対象数
これについては臨床統計学の専門家に相談する
方が無難である．注意してほしいのは，研究デザ
インの段階から統計の専門家に相談することであ
る。この段階であれば研究デザインの変更も可能
である4)。
る．集める情報と言い換えてもよいかもしれな
い．一般的には，性別や年齢，患者ＩＤなどは必
須の項目になる．さらにどのような評価指標を使
用するかや測定機器や評価指標の精度などが問題
となる．
１）測定項目
リハの目的は何で，それをどのような測定ある
いは評価指標を用いて評価するかが重要である．
先の例の脳卒中後患者に対壜するリハの場合，追加
した新しいプログラムＢによるＡＤＬの改善とし
たが，それは自分で食事が摂取できることや補装
具を使って歩くことができることなど非常に具体
的なものかもしれない．また，もっと漠然とした
全般的なＡＤＬの改善という場合もあるだろう．
ここで考えておかなければならないことは，何
を測定すれば食事摂取や歩行あるいは全般的な
ADLを評価できるかということである．食事摂
取であれば，使用する器具の種類や食事に必要な
時間などが評価項目かもしれない．歩行であれば
装具や杖の使用，歩行距離，時間，歩行の安定性
などが評価項目かもしれない．また，それぞれの
項目にどのような重み付けを行うかによって結果
が変わってくる可能性がある．基本的ＡＤＬの評
価指標としてパーセル指標（BarthelIndex)5)な
どが使用されているようであるが，このような既
存の指標を用いる場合でも研究者が本当に評価し
たいＡＤＬが評価できるかを検討しておく必要が
ある．
２）測定の正確性`）
実際に評価する項目については，次の２つの点
に注意する必要がある。１つは精度よく測定して
いるか（precision：randomerrororchance)，
もう１つは測定したいものを正しく測定している
か（accuracy：systematicerrororbias）であ
る。
「精度よく測定しているか」とは，簡単に言え
ば何度測定あるいは評価しても同じ結果が得られ
るかということである．同じ人が続けて２回測定
評価した場合それは一致するはずであるし，２人
の人が同時に測定評価した場合もやはり同じ結果
になるはずである．しかし，対･象者や評価者，あ
4．変数
変数とは測定あるいは評価する項目のことであ
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るいは対象者と評価者との関係によって測定値や
評価が変わってくる場合がある。対象者がいつも
リハをしてくれている先生の前ではよい結果を出
したいと思うかもしれない．リハ実施者も少しで
もよい点数をつけたいと思うかもしれない．
「測定したいものを正しく測定しているか」と
は，測定系自体が間違っていないかということで
ある。具体的には，歩行距離を測定する際に使用
するメジャーは正確か，握力計は正確かというこ
とである．ＡＤＬの評価をする際，現在ではさま
ざまな評価指標が用いられているが，その評価の
仕方，測定の仕方が間違っていないかということ
である．もし正確な評価方法を知らずに測定評価
をしているとすれば，確かに繰り返しても同じ結
果が得られるだろうし，複数の評価者が同じ間違
いを犯していれば結果は同じになるだろう．しか
し，それでは正しく評価しているとは言えないで
あろう．
利点である．例えば対象者は自分に何か新しい薬
が使用されていると知れば，世話になっている医
療スタッフのためによい結果を出したいと思うか
もしれない．また，評価者の方は新しい薬を使用
している対･象者からよい結果を引き出したいと考
えるだろう．このようなことは意識するしないに
かかわらず結果を歪めてしまう可能性がある．
｢ダブルブラインド」を用いることでこのような
バイアスを回避することができる。
リハの介入研究でも患者を無作為に割り付ける
ことは可能であり，またその必要がある．この患
者には効果がありそうだからプログラムＢを追
加，効果があまり期待できそうにないからプログ
ラムＡのみなどという決め方をしてはいけない．
もちろんそのようなことはないだろうが，意識す
るしないにかかわらずそのようなことが起こる可
能性がある．したがってサイコロでも振って奇数
ならＡ群，偶数ならＢ群とあらかじめ決めてお
くべきである。実際には，ランダムコード票をコ
ンピュータで発生させて作成することになる．
リハ研究では，対象者は自分にどのような介入
が行われているかを知ることになる．患者同士の
情報交換があり，同じような症状なのに患者によ
って何か違ったリハが追加実施されていることを
知るかもしれない．これは避けようのないことで
あろう．しかし，評価者に関係するバイアスは回
避することが可能である．すなわち，リハ実施者
とは別に評価者をおき，対象者にどちらのリハが
実施されているかを知らせないで評価を行っても
らうのである．また，評価者を固定することで，
複数者が行うことで生じる評価者間のばらつきの
問題も回避することができる．
５．統計検定
得られた情報をどのような検定方法を用いて検
討するかについても，あらかじめ考えておく必要
がある．また，検定方法によって必要な症例数も
変わってくる．
double-blindRCT 
(randomizedcontrolledtrial）について
「二重盲検ランダム化比較試験」あるいは「ダ
ブルブラインドランダム化比較試験」という言葉
を聞かれたことがある方も多いと思う．先に紹介
した狭義の「研究デザイン」の表では，介入研究
の中のパラレル研究に分類されている．この研究
デザインの利点は２つある。１つは「ランダマイ
ズド」ということから「ばらつき」や「交絡因
子」が，各群に均等に散らばると考えられるので
比較可能性が担保できることである。「ダブルブ
ラインド」とは，対象者も評価者もどちらの介入
が割り付けられたのかを知らないという意味であ
る．こうすることで対象者や評価者に関係するバ
イアスから逃れることができる。これが２つ目の
研究を実施するにあたって
まず大切なことは研究計画書（プロトコール）
を書:くことである．その詳細には拙稿を参考にし
て欲しい7)。これを書くことにより研究内容が整
理できる．また，結果の発表あるいは論文にまと
める際の手助けとなる.
このときに研究の実行可能性についてもう一度
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考えてみてほしい．研究の有用性はもちろんだ
が，費用や結果がわかるまでの時間についても検
討してみる必要がある．1,000人規模の対･象者を
必要とする研究や１０年以上もかかる研究は，他
の医療機関とチームを作るか，あるいは継続性の
ある組織でなければ実施不可能かもしれない．
次に，小規模でよいから試し運転をすることを
勧める．これは「トライアルラン」と呼ばれる。
この過程でさまざまな問題点を見つけ出し，その
解決策について検討できる．例えば思っていたよ
り対象者が集まりにくい場合は，対象者の制限を
緩める必要があるかもしれない．評価者間で評価
や測定に違いがある場合は，それを修正できる。
もちろんこのようなことが起きないためにあらか
じめマニュアルを作成し，トレーニングも実施し
ておくことはいうまでもない。
研究を開始する以上100％貫徹を目指すつもり
で始めたい。もちろん脱落例やデータの入力ミス
は避けられないが，それを最小限にする努力はす
る必要がある．
うな結果が得；られない可能性もある．しかし，導
かれた結果が適・切な刑:究デザインから得られたも
のであれば，それが否定的な結果であったとして
も十分に意味がある．つまり，検討したリハプロ
グラムは効果がないということを実証したわけで
あり，今後このプログラムを患者に実施しなくて
すむことになる。反対に，いい加減な研究デザイ
ンから導かれた結果を診療に導入すれば，患者に
とって害となる場合があるかもしれない。
ここで述べた事柄は研究デザインの骨格の一部
に過ぎないが，リハの現場で役立つ情報を得るた
めのより適切な研究計画立案。実施の参考となれ
ば幸いである．
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おわりに
研究を計画しそれを実行するには多大な努力と
時間，それに費用が必要である。時間と努力を無
駄にしないためにも研究計画の段階で十分な検討
を行い，できればトライアルランを実施してから
本格的な研究を開始した方がよい。
これまで述べてきたことが実際にはすべて実行
できるわけではない。また，ここで述べたことを
すべて実行して研究を行ったとしても期待するよ
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